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	Prescripteur

Nom :
……………………………………

N°RPPS :…………………………………
Hôpital : …….……………………………

Service : ……………UA : … Téléphone : ………….

	Patient

Nom : ……………………………………..

Prénom : …………………………………..

Date de naissance : ……………………….

Poids……………Surface corporelle (m2) :……….

	Indications AMM prises en charge en sus des GHS [code indication] 
  

	( Adultes
 
[I000507]
( Enfants

[3 mois -18 ans[

[I000584]
	UNIQUEMENT en dernier recours pour le traitement des patients atteints:

( d’infections intra-abdominales compliquées (IIAc), 

( d’infections des voies urinaires compliquées (IVUc), dont les pyélonéphrites 

( de pneumonies nosocomiales (PN), dont celles acquises sous ventilation mécanique (PAVM) 

( d’infections dues à des bactéries aérobies à Gram négatif chez des patients pour qui les options thérapeutiques sont limitées,

à entérobactéries sensibles à l’association ceftazidime/avibactam et pour lesquels le recours aux autres bêta-lactamines et aux carbapénèmes (méropénème ou imipénème-cilastatine) n’est pas envisageable en cas de résistance, notamment par production de carbapénémases de type KPC ou OXA-48. 

	Indications AMM non prises en charge en sus des GHS

	Adultes
	( Traitement des patients adultes présentant une bactériémie associée, ou suspectée d’être associée, à l’une des infections suivantes : IIAc, IVUc, PN, PAVM (en attente évaluation par la HAS)


	Nouveau-nés et nourissons

[naissance - 3mois[
	Traitement des patients atteints : 

( d’infections intra-abdominales compliquées (IIAc), 

( d’infections des voies urinaires compliquées (IVUc), dont les pyélonéphrites 

( de pneumonies nosocomiales (PN), dont celles acquises sous ventilation mécanique (PAVM) 

( d’infections dues à des bactéries aérobies à Gram négatif chez des patients pour qui les options thérapeutiques sont limitées.

	Autre motif de prescription (à justifier dans le dossier du patient)

	Préciser : …………………………………………………………………………………………………

	Prescription

	Ceftazidime/Avibactam (Zavicefta®) : VOIE INTRAVEINEUSE
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 Avis du référent antibiotique requis avant la mise en place du traitement, avec réévaluation systématique au bout de 48h après le début du traitement
.

Clairance de la créatinine : …………………ml/mn
 …… g/…….g de ceftazidime/avibactam toutes les ……. heures pendant ………………..jours, par perfusion intraveineuse de 2 heures.
Posologies recommandées (se référer au RCP): 
Adulte

ClCr > 50 mL/min 
2g/0,5g toutes les 8h
Enfant
[6mois – 18 ans[ ; ClCr > 50 mL/min 
50mg/kg/12,5mg/kg (jusqu’à un maximum de 2g/0,5g) toutes les 8h

[3mois – 6 mois[ ; ClCr > 50 mL/min 
40mg/kg/10mg/kg toutes les 8h
Nouveau-nés et nourissons nés à terme

]28 jours – 3 mois[  

30mg/kg/7,5mg/kg toutes les 8h
[naissance – 28 jours]

20mg/kg/5mg/kg toutes les 8h
Nouveau-nés et nourissons prématurés

]44 semaines – 53 semaines d’age post menstruel[

30mg/kg/7,5mg/kg toutes les 8h
[31 semaines – 44 semaines d’age post menstruel]

20mg/kg/5mg/kg toutes les 8h
[26 semaines – 31 semaines d’age post menstruel[

20mg/kg/5mg/kg toutes les 12h
·  Adaptation posologique requise chez l’insuffisant rénal

· Durée du traitement à adapter en fonction du site de l’infection.

Date : …. /…. /……






Signature :


	Cadre réservé à la Pharmacie

	A conserver dans l’emballage d’origine à l’abri de la lumière, à une température ≤ 25°C

	Médicament dispensé



                            Quantité               Numéro d’ordonnancier

ZAVICEFTA® 2g/0,5g, pdr pour solution à diluer pour perfusion
UCD : 9418735  (Prix
: 117,42 €)                                                       …………….
…………………………
Date : …. /…. /……





Signature :
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Ne pas utiliser l’association ceftazidime-avibactam comme alternative aux carbapénèmes pour le traitement des entérobactéries résistantes aux C3G.

Se référer au RCP pour toutes informations complémentaires relatives : mises en garde spéciales et précautions d’emploi ; interactions médicamenteuses (Thésaurus ANSM à consulter également) ; grossesse et allaitement (site CRAT à consulter également)[image: image3.png]



� Code indication. Cf. � HYPERLINK "http://solidarites-sante.gouv.fr/soins-et-maladies/autres-produits-de-sante/dispositifs-medicaux/la-liste-en-sus/article/referentiel-des-indications-des-specialites-pharmaceutiques-inscrites-sur-la" ��référentiel liste en sus� et � HYPERLINK "http://www.omedit-idf.fr/financement-a-lindication-nouvelles-modalites-de-recueil-de-transmission-donnees-2018/" ��actualité� sur le site de l’OMEDIT IDF.


� EMA/AMM européenne le 23/06/2016. Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-18198_ZAVICETFA_PIC_REEV_AvisDef_CT18198.pdf" ��22/01/2020� ( SMR important, ASMR III (modérée) dans les indications AMM UNIQUEMENT en dernier recours / SMR insuffisant dans les autres situations cliniques. 


� EMA/Extension AMM européenne à la population pédiatrique le 22/10/2020. Avis HAS/CT du � HYPERLINK "https://www.has-sante.fr/upload/docs/evamed/CT-19221_ZAVICEFTA_PIC_EIp%C3%A9diatrie_AvisDef_CT19221.pdf" ��07/07/2021� ( SMR important, ASMR III (modérée) dans les indications AMM UNIQUEMENT en dernier recours / SMR insuffisant dans les autres situations cliniques. 


� EMA/Extension AMM européenne le 06/08/2020. En attente avis HAS.


� EMA/Extension AMM européenne à la population pédiatrique (dès la naissance) le 21/10/2024. Avis HAS/CT et arrêtés de prise en charge en attente.


� Cf JO 11/09/2020 relatifs aux adultes (� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=GurHZ_qvfj956_F1gXcYZbV83fFq1dGGtfc0nz-u5MM=" ��agrément aux collectivité� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000042322790?init=true&page=1&query=zavicefta&searchField=ALL&tab_selection=all" ��inscription LES�) et JO 01/03/2022 relatifs à la population pédiatrique (�HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/download/pdf?id=yolCDxjzuZbzb6fvzoj77K7ZZ_SnyxNNSb_7KbhDTxo="��agrément aux collectivités� et � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000045269456" ��inscription LES�)


� Tarif de responsabilité TTC en vigueur
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